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BESCHREIBUNG 

Vorrichtung und Verfahren zur therapeutischen Embolisation 

Die Erfindung betriflft eine Vorrichtung und ein Verfahren zur therapeutischen 
Embolisation von Aneurysmen mit Hilfe eines Katheters. 

5 

Bei der therapeutischen Embolisation von Aneurysmen werden krankheitsbedingt 
vorhandene Hohlraume im Gefafisystem durch die Injektion eines geeigneten 
Verschlussmaterials beseitigt, so dass negative Auswirkungen des Aneurysmas auf den 
Blutfluss tinterbunden werden. Aus der Literatur sind verschiedene Varianten der 

10 therapeutischen Embolisation bekannt. So beschreibt beispielsweise die US 6 024 754 die 
Kombination einer zunachst in das Aneurysma eingefuhrten Spule mit einem anschliefiend 
eingebrachten aushartbaren Polymer. An der Spitze des zugehorigen Katheters sind 
rontgendichte Marker angebracht, deren Position auf einer Rontgenaufnahme festgestellt 
werden kann. Des Weiteren wird in der US 6 024 754 auf die bekannte Notwendigkeit 

15 hingewiesen, wahrend der Injektion des Verschlussmaterials in das Aneurysma darauf zu 
achten, dass die Katheterspitze nicht aus dem Aneurysma heraustritt und 
Verschlussmaterial in den Blutstrom abgibt oder das Blutgefafi verschliefit. Wie dieses Ziel 
erreicht werden soil, wird jedoch nicht naher beschrieben. 

20 Vor diesem Hintergrund war es eine Au%abe der vorliegenden Erfindung, Mittel zur 
sicheren Durchfiihrung einer therapeutischen Embolisation mit einem Katheter 
bereitzustellen. 

Diese Aufgabe wird durch eine Vorrichtung mit den Merkmalen des Anspruchs 1 sowie 
25 durch ein Verfahren mit den Merkmalen des Anspruchs 7 gelost. Vorteilhafie 
Ausgestaltungen sind in den Unteranspriichen enthalten. 

Die erfindungsgemafie Vorrichtung dient der therapeutischen Embolisation von I 
Aneurysmen und enthalt die folgenden Komponenten: I 

30 I 
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Einen Katheter zur Injektion eines Flillmaterials in ein Aneurysma. 1 




Eine Lokalisierangseinrichtung und mindestens einen zugehorigen aktiven ■ 




Lokalisator, der am Katheter (vorzugsweise an dessen Spitze) angebracht ist und 1 


5 


dessen raumliche Position und/oder Orientierung mit Hilfe der Lokalisierungs- 1 




einrichtung bestimmt werden kann. Unter einem "aktiven Lokalisator" ist dabei 1 




eine Einrichtung zu verstehen, deren raumliche Position/Orientierung nicht nur 1 




passiv, das heifit mit bildgebenden Verfahren (wie etwa bei der Rontgenabbildung 1 




eines rontgendichten Markers) bestimmt werden kann, sondern zusatzlich oder 1 


10 


alternativ auch auf andere Weise* Typischerweise senden oder empfangen aktive 1 




Lokalisatoren geeignete Signale, die der Positionsbestimmnng dienen. 1 




Eine Pumpvorrichtung zur steuerbaren Zufuhr von Fullmaterial zum Katheter. fl 


15 


Eine mit der Lokalisierungseinrichtung und der Pumpvorrichtung verbundene fl 




Kontrolleinheit, zum Beispiel einen Mikrocomputer mit entsprechender Software, 1 




wobei die Kontrolleinheit dazu eingerichtet ist, wahrend der Injektion von 1 




Verschlussmaterial in ein Aneurysma das Heraustreten des Katheters aus dem 1 




Aneurysma zu detektieren und daraufhin die Zufuhr von Verschlussmaterial zum 9 


20 


Katheter sofort zu unterbrechen. Die Detektion des Heraustretens des Katheters aus B 




dem Aneurysma ist der Kontrolleinheit dabei durch ihre Verbindung mit der fl 




Lokalisierungseinrichtung moglich, die standig die Position bzw. Orientierung des I 




aktiven Lokalisators am Katheter misst. Das Unterbrechen der Zufuhr von 1 




Verschlussmaterial wird durch eine entsprechende Ansteuerung der 1 


25 


Pumpvorrichtung erreicht. Die Kontrolleinheit, die Lokalisierungseinrichtung und 1 




die Pumpvorrichtung konnen separate physikalische Einheiten sein, sie konnen I 




jedoch auch ganz oder teilweise in einem einzigen Gerat, zum Beispiel einem B 




Mikrocomputer, realisiert sein. B 


30 


Die beschrieberie Vorrichtung hat den Vorteil, dass sie eirie besonders sichere Embolisation | 




von Aneurysmen ermoglicht. Dies wird dadurch erreicht, dass die Katheterspitze 




beobachtet und ihr eventuelles Heraustreten aus dem Aneurysma detektiert wird, und dass 1 

i 
11 
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daraufhin automatisch die Zufuhr von Verschlussmaterial unterbrochen wird. Es kann 
daher kein oder allenfalls eine minimale Menge an Verschlussmaterial in den Blutstrom 
abgegeben werden. Die Vbrrichtung gewahrleistet somit Sicherheit auch in dem Fall, dass 
trotz aller aufgewendeten Sorgfalt die Katheterspitze einmal aus dem Aneurysma 
5 herausgleitet. Da ein aktiver Lokalisator verwendet wird, kann die Oberwachung des 
Katheters dabei ohne standige rontgenfluoroskopische Beobachtung erfolgen, was eine 
entsprechende Reduzierung der Strahlenbelastung fur den Patienten und das Personal 
beinhaltet. Ein weiterer Vbrteil der Vbrrichtung besteht darin, dass der vorhandene 
Lokalisator an der Katheterspitze auch fur weitere Aufgaben eingesetzt werden kann, 
1 0 beispielsweise fur die lokale Verbesserung der Abbildung einer interessierenden Region 
durch zeitliche Aufintegration von Bildinfbrmationen sowie fur die Navigation des 
Katheters im Gefafisystem eines Patienten. 

Gemafi einer Weiterbildung der Vorrichtung enthalt die Kontrolleinheit einen Speicher 
15 mit einer darin gespeicherten Gefafikarte sowie Mittel, tun die gemessene Position des 
Lokalisators mit dieser Gefafikarte zu registrieren. Zwei- oder dreidimensionale 
Gefafikarten geben den Verlauf der Gefafie eines Patienten wieder und werden haufig vor 
oder zu Beginn einer Intervention durch eine Rontgenangiographie erzeugt, um die 
anschliefiende Navigation im GefafSsystem ohne standige Rontgen- und 
20 Kontrastmittelbelastung durchfuhren zu konnen. Wahrend der Intervention wird dabei die 
Position des Katheters mit anderen Mitteln wie beispielsweise dem aktiven Lokalisator 
gemessen und mit der Gefafikarte registriert, d.h. dem geometrisch und/oder anatomisch 
korrespondierenden Punkt der Gefafikarte zugeordnet. Da die Gefafikarte insbesondere die 
Lage des Aneurysmas enthalt, kann kontrolliert werden, ob sich der Katheter zu Beginn der 
25 Embolisation am gewunschten Ort relativ zum Gefafiverlauf - d.h. im Aneurysma - 
befindet. 

Die Vorrichtung kann ferner optional eine bildgebende Einrichtung wie insbesondere ein 
Rontgengerat umfassen. Hiermit ist es moglich, bei Bedarf aktuelle Abbildungen zu 
30 erzeugen und so die Position des Katheters relativ zum Gefafiverlauf zu kontrollieren. 

Insbesondere kann auf diese Weise die korrekte Positionierung des Katheters zu Beginn der 
Embolisation iiberpruft werden. Weiterhin kann der Katheter vorzugsweise einen Marker 
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tragen, der sich auf den Aufnahmeri der bildgebenden Einrichtung gut abzeichnet, 
beispielsweise durch eine rontgendichte Ausgestaltung des aktiven Lokalisators. Schliefilich 
kann die Vorrichtung auch ein Gerat zur Injektion eines Kontrastmittels umfassen, damit 
auf der Aufnahme eine hervorgehobene Darstellung des Gefafiverlaufes erzeugt werden 
5 kann. 

Als Lokalisierungseinrichtung kommen im Prinzip alle hierfur bekannten Systeme in Frage. 
Insbesondere kann die Lokalisierungseinrichtung die Position und/oder Orientierung des 
zugehorigen Lokalisators mit einem mechanischen, elektromagnetischen, optischen 
1 0 und/oder akustischen Verfahrens bestimmen. 

Bei einem mechanischen Verfahren wird dabei eine Positionsanderung des Lokalisators 
uber eine mechanische Verbindung hierzu — z.B. iiber den Katheter - registriert. Ein 
anderes mechanisches Verfahren beruht auf der Massentragheit, das heifit der Beobachtung 
15 von Beschleunigungen, welche der Lokalisator erfahrt. Durch Integration dieser 

B eschleunigung kann auf die aktuelle Position des Lokalisators riickgeschlossen werden. 

Bei einer elektromagnetischen Lokalisierung werden raumlich und/oder zeitlich 
inhomogene elektromagnetische Felder verwendet. Vorzugsweise kann dabei der 

20 Lokalisator ein Magnetfeldsensor sein und die Lokalisierungseinrichtung einen 

Feldgenerator zur Erzeugung eines inhomogenen Magnetfeldes enthalten, wobei der 
Magnetfeldsensor die Grofie und Richtung des erzeugten Feldes misst und hieraus einen 
Rxickschluss auf seine Position relativ zum Feldgenerator ermoglicht. Ebenso kann jedoch 
auch der Lokalisator die Quelle eines (elektro-) magnetischen Feldes sein, welches von 

25 mindestens einem externen Sensor gemessen wird. Des Weiteren konnen 

elektromagnetische Lokalisierungseinrichtungen auch die Grofie und Richtung des 
Erdmagnetfeldes messen, urn hieraus Riickschlusse auf die Position zu ermoglichen. 

Bei optischen Verfahren wird beispielsweise eine Lichtquelle von verschiedenen Orten aus 
30 "beobachtet, ot^ 

riickgeschlossen werden kann. Im vorliegenden Falle ware dabei insbesondere das Nahe 



PHDE040071 EPP 



Infrarot (NIR) als Lichtsignal geeignet, da es in gewissem Mafie Korpergewebe 
durchdringen kann. 

Akustische Verfahren beruhen schliefilich auf dem Aussenden von Schallwellen, 
5 insbesondere von UltraschalL So kann beispielsweise der aktive Lokalisator eine 

Ultraschallquelle sein, deren Signale an mindestens drei Raumpunkten gemessen werden, 
wobei Laufzeitunterschiede einen Riickschluss aixf die Position des Lokalisators erlauben. 
Umgekehrt kann jedoch auch der Lokalisator ein Empfanger sein, welcher die Laufzeiten 
von Schallsignalen von mindestens drei raumlich verteilten Quellen misst und hieraus auf 
10 seine eigene Position riickschliefit. 

Das Verschlussmaterial, welches mit der Vorrichtung in ein Aneurysma injiziert wird, kann 
insbesondere ein anfanglich fliissiges, aushartbares Polymermaterial, Kunststoffkugeln, eine 

i 

Kunststoflfepirale, ein Hydrogel und/oder einen Fibrinschwamm enthalten. Zahlreiche 
15 geeignete Materialien sind auch in der US 6 024 754 beschrieben, welche durch 
Bezugnahme vollstandig in die vorliegende Anmeldung au%enommen wird. 

Die Erfindung betrifift ferner ein Verfahren zur Kontrolle der Ziifiihr eines Verschluss- 
materials zu einem Katheter wahrend der therapeutischen Embolisation eines Aneurysmas, 
20 welches die folgenden Schritte enthalt: 

a) Die Bestimmung der Position und/oder Orientierung des Katheters iiber einen 
daran angebrachten aktiven Lokalisator. 

25 b) Die automatische Unterbrechung der Zufuhr des Verschlussmaterials zum 

Katheter, falls das Heraustreten des Katheters aus dem Aneurysma aufgrund der 
gemafi Schritt a) ermittelten Messdaten detektiert wird. 

Das Verfahren implementiert in allgemeiner Form die mit einer Vorrichtung der oben 
30 beschriebenen Art ausfuhrbaren Schritte. Hinsichdich der Einzelheiten, Vorteile und 
Weiterbildungen des Verfahrens wird daher auf die obige Beschreibung verwiesen. 
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Gemafi einer Weiterbildung des Verfahrens wird die Position des Lokalisators mit einer 
vorab angefertigten Gefafikarte registriert, tun so zu kontrollieren, ob sich der Katheter zu 
Beginn der Embolisation korrekt im Aneurysma befindet. 

5 Ferner konnen der Katheter und das Aneurysma optional zu Beginn der Embolisation 
gemeinsam abgebildet werden, beispielsweise durch eine Rontgenaufhahme 
(Rotationsangiographie oder Computertomographie) unter Kontrastmittelgabe. Auf der 
Aufnahme kann dann die korrekte Positionierung des Katheters zu Beginn der 
Embolisation iiberpruft werden. 

10 

GemaK einer anderen Weiterbildung des Verfahrens wird die Navigation des Katheters 
auSerhalb des Aneurysmas durch die Bestimmung der Position und/oder Orientierung des 
aktiven Lokalisators unterstiitzt. Auf diese Weise kann der einmal vorhandene Lokalisator 
zusatzlich fur weitere Funktionen ausgenutzt werden, und dabei zum Beispiel dazu 
15 beitragen, die Rontgenbelastung fur den Patienten zu reduzieren. Ein geeignetes Verfahren 
zur Navigation mit Hilfe von aktiven Lokalisatoren wird beispielsweise in der 
US 5 042 486 beschrieben, welche durch Bezugnahme vollstandig in die vorliegende 
Anmeldung aufgenommen wird. 

20 Im Folgenden wird die Erfindung mit Hilfe der beigefugten Figuren beispielhaft 
beschrieben. Es zeigt: 

Fig. 1 schematisch eine erfindungsgemaSe Vorrichtung wahrend der therapeutischen 
Embolisation eines Aneurysmas; 

25 

Fig. 2 den Aufbau gemafi Figur 1 bei einer Komplikation. 

Entsprechend der schematischen Darstellung von Figur 1 wird bei der therapeutischen 
Embolisation eines Aneurysmas 1 in der Wand eines Gefafies 4 ein Katheter 5 in das 
30 "AHeui)^ 

wie beispielsweise ein aushartbares Polymer in das Aneurysma 1 injiziert werden, urn dieses 
zu verschliefien und seine negativen Auswirkungen auf den Blutfluss zu beenden. Die 
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Zufuhr des Verschlussmaterials 2 zum Katheter 5 erfolgt mittels einer steuerbaren 
Pumpvorrichtung 6. 

Wahrend der Injektion des Verschlussmaterials 2 tritt das Problem auf, dass der Katheter 5 
5 dazu neigt, sich zu strecken und daher aus dem Aneurysma 1 auszutreten. Falls dies 
geschieht, wird Verschlussmaterial 2 in den Blutstrom injiziert, was die Gefkhr eines 
Gefafiverschlusses, einer GefafSverletzung oder von lebensbedrohlichen Embolien 
(Schlaganfall) mit sich bringt. Bei der Durchfiihrung einer Embolisation wird daher mit 
grofiter Sorgfalt darauf geachtet, dass der Katheter 5 im Anetuysma 1 verbleibt. 

10 

Mit der in der Figur gezeigten Vorrichtung wird in diesem Zusammenhang ein Mittel 
bereitgestellt, das die Kontrolle der Katheterspitze wahrend der Injektion von 
Verschlussmaterial erleichtert und eine Sicherung auch fur den Fall eines trotz aller Sorgfalt 
erfblgten Heraustretens des Katheters aus dem Aneurysma 1 bietet. Zu diesem Zweck weist 

15 die Vorrichtung einen aktiven Lokalisator 3 an der Katheterspitze auf, welcher mit einer 
auBerhalb des Korpers angeordneten Lokalisierungseinrichtung zusammenwirkt. Im 
dargestellten Beispiel ist der aktive Lokalisator 3 ein Sensor fixr ein magnetisches Feld, 
wobei das Feld aufierhalb des Korpers von einem Feldgenerator 9 erzeugt wird, der an 
einem bekannten Raumpunkt angebracht ist. Der Feldgenerator 9 sowie der aktive 

20 Lokalisator 3 sind mit einer Steuereinheit 8 verbunden, welche aufgrund der vom 

Lokalisator 3 gemessenen Magnetfeldstarke und — richtung in der Lage ist, die aktuelle 
raumliche Position (Koordinaten) des aktiven Lokalisators 3 zu bestimmen. 

Des Weiteren enthalt die Vorrichtung eine Kontrolleinheit 7, bei der es sich zum Beispiel 
25 um einen Mikrocomputer handeln kann und die mit der Steuereinheit 8 sowie der 

Pumpvorrichtung 6 verbunden ist. Anders als dargestellt konnen Teile der Vorrichtung wie 
etwa die Kontrolleinheit 7 und die Steuereinheit 8 auch durch dieselbe Hardware (aber 
unterschiedliche Software) implementiert werden. 

30 Die Navigation des Katheters 5 im Gefafisystem und seine Positionierung im Aneurysma 1 
erfolgt typischerweise durch eine Registrierung der gemessenen Positionen des 
Lokalisators 3 mit einer vorab rontgenangiographisch erzeugten zwei- oder 



-8- 



PHDE040071 EPP 



dreidimensionalen Gefafikarte. Des Weiteren kann auch direkt vor Beginn der Fullung das 
Aneurysma 1 unter Kontrastrnittelgabe zusammen mit dem Katheter 5 abgebildet und die 
Position von beiden mit Mitteln der Bildverarbeitung miteinander in Beziehung gesetzt 
(registriert) werden. Der Katheter enthalt in diesem Falle vorzugsweise einen 
5 rontgendichten Marker. Die bildgebende Einrichtung, beispielsweise ein Rontgengerat, ist 
in den Figuren nicht dargestellt. 

Die Kontrolleinheit 7 empfangt von der Steuereinheit 8 die Information uber die aktuelle 
Position und/oder Orientierung des Lokalisators 3. Durch den Vergleich dieser 

10 Position/Orientierung mit der aus dem Beginn des Ftillvorganges bekannten Position des 
Aneurysmas 1 bzw. der gewiinschten Orientierung der Katheterspitze kann die 
Kontrolleinheit 7 dann detektieren> ob der Katheter 5 aus dem Aneurysma 1 heraustritt. 
Wenn dieser Fall eintritt, steuert die Kontrolleinheit 7 die Pumpvorrichtung 6 
unverziiglich so an, dass diese die weitere Zufuhr von Verschlussmaterial zum Katheter 5 

15 unterbricht (Figur 2). Auf diese Weise wird sicher verhindert, dass Verschlussmaterial in 
wesentlichen Mengen in den Blutstrom gelangt. Optional kann die Pumpvorrichtung 6 
auch dazu eingerichtet sein bzw. angesteuert werden, ein kurzes Zurixcksaugen auszufuhren, 
so dass bereits ausgetretenes oder an der Katheterspitze befindliches Verschlussmaterial 
zuruckgezogen wird (kleiner Pfeil in Figur 2). 

20 

Der bei der beschriebenen Vorrichtung vorhandene aktive Lokalisator 3 kann 
zweckmafiigerweise auch fur weitere Aufgaben eingesetzt werden. Beispielsweise kann mit 
seiner Hilfe eine verstarkte Abbildung des Aneurysmas stattfinden oder die automatische 
Bestimmung einer interessierenden Bildregion. Ferner ist es moglich, den Lokalisator 3 bei 
25 der Navigation des Katheters im Gefafisystem und seiner Darstellung auf einer Gefafikarte 
zu verwenden. 
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PATENTANSPRUCHE 



1. Vorrichtung zur therapeutischen Embolisation von Aneurysmen (1), enthaltend: 

einen Katheter (5) zur Injektion eines Fiillmaterials (2) in ein Aneurysma (1); 
eine Lokalisierungseinrichtung (8, 9) und mindestens einen am Katheter (5) 
angebrachten aktiven Lokalisator (3), dessen raumliche Position und/oder 
5 Orientierung mit der Lokalisierungseinrichtung bestimmt werden kann; 

eine Pumpvorrichtung (6) zur steuerbaren Zufiihr von Ftillmaterial (2) zum 
Katheter (5); 

eine mit der Lokalisierungseinrichtung (8) und der Pumpvorrichtung (6) 
verbundene Kontrolleinheit (7), welche dazu eingerichtet ist, wahrend der Injektion 
10 von Verschlussmaterial (2) in ein Aneurysma (1) das Heraustreten des Katheters aus 

dem Aneurysma zu detektieren und daraufhin die Zufuhr von Verschlussmaterial 
zu unterbrechen. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

15 dadurch gekennzeichnet, dass die Kontrolleinheit (7) einen Speicher mit einer darin 

gespeicherten Gefafikarte enthalt, und dass sie dazu eingerichtet ist, die gemessene Position 
des Lokalisators (3) mit der Gefafikarte zu registrieren. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

20 dadurch gekennzeichnet, dass sie eine bildgebende Einrichtung wie insbesondere ein 
Rontgengerat umfasst. 
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4. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

wobei die Lokalisierungseinrichtung (8, 9) dazu eingerichtet ist, die Position und/oder 
Orientierung des aktiven Lokalisators (3) mit einem mechanischen, elektromagnetischen, 
optischen und/oder akustischen Verfahren zu bestimmen. 

5 

5- Vorrichtung nach Anspruch 4, 

dadurch gekennzeichnet, dass der aktiven Lokalisator ein Magnetfeldsensor (3) ist und die 
Lokalisierungseinrichtung einen Feldgenerator (9) zur Erzeugung eines raumlich und/oder 
zeidich inhomogenen elektromagnetischen Feldes enthalt. 

10 

6. Vorrichtung nach Anspruch 1, 

dadurch gekennzeichnet, dass das Verschlussmaterial (2) ein aushartbares Polymermaterial, 
Kunststoffkugeln, eine Kunststoffspirale, ein Hydrogel und/oder einen Fibrinschwamm 
enthalt. 

15 

7. Verfahren zur Kontrolle der Zufuhr eines Verschlussmaterials (2) zu einem Katheter (5) 
wahrend der therapeutischen Embolisation eines Aneurysmal (1), umfassend die Schritte: 
a) Bestimmung der Position und/oder Orientierung des Katheters iiber einen daran 

angebrachten aktiven Lokalisator (3); 
20 b) automatische Unterbrechung der Zufuhr des Verschlussmittels (2) zum 

Katheter (5), falls das Heraustreten des Katheters aus dem Aneurysma (1) detektiert 
wird. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, 

25 dadurch gekennzeichnet, dass die Position des Lokalisators (3) mit einer vorab erzeugten 
Gefafikarte registriert wird. 



, PHDE040071 EPP 

- 11 - 



9- Verfahren nach Anspruch 7, 

dadurch gekennzeichnet, dass der Katheter (5) und das Aneurysma (1) zu Beginn der 
Embolisation gemeinsam abgebildet werden, vorzugsweise durch Rontgen tmter 
Kontrastmittelgabe. 

5 

10. Verfahren nach Anspruch 7, 

dadurch gekennzeichnet, dass die Navigation des Katheters (5) im GefaKsystem aufSerhalb 
des Aneurysmas (1) durch die Bestimmung der Position des aktiven Lokalisators (3) 
unterstiitzt wird. 



10 
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ZUSAMMENFASST TNO 

Vbrrichtung und Verfahren zur therapeutischen Embolisation 

Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung und ein Verfahren zur therapeutischen 
Embolisation eines Aneurysmas (1). Dabei wird iiber einen in das Aneurysma (1) 
5 eingefuhrten Katheter (5) ein Verschlussmaterial (2) injiziert. Wahrend der Injektion wird 
die raumliche Position eines an der Spitze des Katheters (5) angebrachten aktiven 
Lokalisators (3) wie beispielsweise eines Magnetfeldsensors von einer Lokalisierungs- 
einrichtung (8, 9) beobachtet. Falls das Heraustreten der Katheterspitze aus dem 
Aneurysma (1) von einer Kontrolleinheit (7) detektiert wird, veranlasst diese die 
1 0 Unterbrechung der weiteren Zufuhr von Verschlussmaterial zum Katheter (5) . 

(Figur 1) 
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